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EDGEFILE®X7 Varmebehandlet Fire-Wire™

Tilsigtet anvendelse

Endodontiske file og reamere er Kirurgiske engangsinstrumenter,
der bruges ved rodbehandling til mekanisk at forme og forberede
rodkanalerne under endodontisk behandling eller til at fjerne
rodkanalens obturationsmateriale, nar der udfares genbehandling.
Instrumentet er beregnet til at blive brugt sterilt og kun én gang.

Tilsigtede brugere

Instrumentet er designet til at blive brugt af en tandlege eller
endodontisk specialist, der er uddannet i endodontiske teknikker.
Ingen yderligere uddannelse er ngdvendig, for at den behandlende
tandlaege kan bruge instrumentet sikkert.

Tilsigtet patientpopulation

Fra unge til voksne. Personer med permanente tender, der har
brug for endodontisk pulpektomi.

SAMMENSATNING

Instrumentet bestdr af et nikkel/titanium-blad, handtag, stop og et
farvekodet band.

Kontraindikationer

e  Mekanisk drevne endodontiske instrumenter bar ikke bruges
i tilfeelde med meget alvorlige og pludselige krumninger.

e Dette produkt indeholder nikkel og ber ikke bruges til
personer med en kendt overfglsomhed overfor dette metal.

Advarsler

e Endodontiske file er kun til engangsbrug for at undga
filseparering.

e  Produktet er ikke designet eller testet til genanvendelse.
Effektiv  rengering og gensterilisering af  dette
engangsprodukt og efterfalgende genanvendelse kan péavirke
produktets kliniske ydeevne, sikkerhed og/eller sterilitet
negativt.

e  Endodontiske file er skarpe, og det kreever forsigtighed at
rare direkte ved bladet.

e  Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk
risiko. Handteres og bortskaffes i overensstemmelse med
accepteret medicinsk praksis og geldende lokale, statslige
og faderale love og bestemmelser.

e Hvisemballagen er beskadiget, skal det beskadigede produkt
kasseres og et ubeskadiget produkt anvendes i stedet, da det
beskadigede produkt kan veere forurenet.

Forholdsregler ved brug

Som med alle produkter skal du veere omhyggelig, indtil du er
fortrolig med anvendelsen. Bestem altid arbejdslengden ved
hjeelp af rantgen ogl/eller apexlokator, s& endodontiske file
anvendes korrekt. Vigtige punkter at huske:

1. Brug et gummi-kofferdamssystem.

2. Brug kun med en elektrisk motor og et handstykke beregnet
til endodontiske (roterende/reciprokerende) file.

3. Retlinet adgang er absolut ngdvendig for korrekt brug af file
og endodontisk behandling.

4. Tving ikke filene ned i kanaler, brug kun et minimalt apikalt
tryk.
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5. Rens skarekanterne ofte og som minimum, ndr filene fjernes
fra kanalen.

6. Skyl og smgr kanalen ofte under processen.

7. Far hver fil til lengden kun én gang og ikke i leengere end et
sekund.

8.  Uduvis forsigtighed i apikale omréder og ved buede kanaler.

9. Er filen farst brugt, ma den ikke genbruges. Hvis en fil
genanvendes og bruges pa en anden patient, kan infektioner
blive overfart. Filens ydelse kan ogsa reduceres.

10. Ved instrumentering af kanalen, ma den koronale del af
kanalen ikke forstarres.

11. En for stor fil, der placeres i dybden, gger risikoen for
kanaltransport og filseparering.

12. Overskrid ikke héndstykkets anbefalede maksimale
spaendingsmoment eller hastighed. Overskridelse af
indstillingerne kan fa instrumentet til at svigte.

13. Endodontiske  file gennemgdr vores  proprietaere
udglgdningsbehandling og danner vores Fire-Wire™ NiTi,
hvilket @ger den cykliske trethedsmodstand og
spendingsmomentets styrke. Med denne proprietere
behandling kan filene blive svagt buede. Dette er ikke en
fremstillingsfejl. Selvom filen nemt kan rettes ud med
fingrene, er dette ikke ngdvendigt, da endodontiske file
falger og tilpasser sig den naturlige kanalanatomi og
krumninger, nar de er inde i kanalen.

14. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen pa etiketten.

Uhensigtsmaessige haendelser

e  Skade/brud pé instrumentet
Komplikationer, der normalt forbindes med endodontiske
procedurer, herunder:
o  Smerte
o Instrumentskade/-brud
o  Skade pa blgdt vev/blgdning

o Infektion — Anvend ikke, hvis pakningen er beskadiget eller
aben, pa grund af risikoen for infektion.

Sikker tilbagerulning

o Afsikkerhedshensyn er filene designet til at rulle tilbage. De
kan bruges, indtil filene ruller baglens.

BRUGSANVISNING

Sterilisering

Ingen steriliseringstrin er ngdvendige for produkter, der leveres
sterile.

Retlinet adgang

e Skab en glidevej og bestem arbejdsleengden, inden
EbpcGeFILE®X7 roterende fil bruges, ved at bearbejde alle
rodkanaler til deres slutpunkt med file i rustfrit stdl og et
smgremiddel.

e  FEtabler passage ved at fgre en K-fil nr. 10 1 mm forbi
kanalens slutpunkt og som minimum en K-fil nr. 15 til
slutpunktet.

EpGEFILE®X7 Crown-down formning og rensning
04 Konus crown-down til alle kanaler

e  Start med en 25/04-roterende fil. Far 25/04 til modstand eller
til arbejdslengden (alt efter hvad der forekommer farst).
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Hvis du mgder modstand, fer arbejdsleengden er naet, sa Obturation af kanalsystemer
skift til en 20/04. Fgr 20/04 til modstand eller til
E;:gﬁjednilaeg%?gz (a(l)tgeftgg /%\fd ?ﬁétfi?reﬁgmr:f r ];?Ir;t])é Sl;g: starrelsesverifikatorer til at bestemme den rigtige .stzrrelse.
arbejdslengden. Det kan ske, at en 17/04 er ngdvendig for at ° Anvendgs en master-gqttaperkakggle, der svarer tl den

nd arbejdsleengden. Skift derefter mellem 25/04 og 20/04, storste fil, der er brugt i hele art?ejdslaeongden', skal du
indtil en af filene nar arbejdsleengden. Hvis det er den huske, at det kan vere nqdvendlgt atganedi -
gnskede spidsstarrelse, lukkes af. Hvis ikke, sa tag den keglestarrelse, hvis der_l t_|IsvarP;nde guttaperka til din
naststorste fil til lengden. Fortset med at tage den afsluttende roterende fil ikke nar helt ned.

naststarste starrelse til lengden, indtil du opnar den gnskede Bortskaffelse

spidsstarrelse, og luk derefter. Mellem hver roterende fil
gentages med en handfil med spids nr. 10 eller 15 for at
opretholde glidevejen og hjelpe smegremiddel ned til

kanalens slutning. Rapportering af haendelser til producent og ansvarlig
06 Konus crown-down til lige eller let buede kanaler myndighed

e  Hvis en patient/bruger udseettes for en alvorlig hendelse,
vil hele haendelsen blive rapporteret til falgende:
o  Producenten af udstyret: US ENDODONTICS
o Den ansvarlige myndighed i det land, hvor
brugeren/patienten bor

e Nar der bruges et termisk bearesystem, anvendes

e Anbefalet bortskaffelse af file: Leaeg brugte file i
affaldsbeholderen til biofarlige skarpe og spidse genstande.

e Hvis der gnskes en 06-konus, bruges den samme 04-konus
crown-down-teknik.

e  Start med en 25/06-roterende fil. Far 25/06 til modstand eller
til arbejdslengden (alt efter hvad der forekommer farst).
Hvis du mgder modstand, far arbejdsleengden er néet, sa

skift til en 20/06. Fer 20/06 til modstand eller til Symbolskema
arbejdsleengden (alt efter hvad der forekommer farst). Skift i i
mellem 25/06 og 20/06, indtil en af filene nar Symbol | Betydning (standard, hvis relevant)

arbejdsleengden. Det kan ske, at en 17/06 eller 17/04 er Producent: Her angives producenten af det medicinske
nadvendig for at na arbejdslengden. Skift derefter mellem udstyr (ISO 15223-1)

25/06 og 20/06, indtil en af filene nér arbejdslengden. Hvis Autoriseret repreesentant: Her angives den autoriserede
det er den gnskede spidsstarrelse, lukkes af. Hvis ikke, sa tag repreesentant i EU.

den naststarste fil til lengden. Fortseet med at tage den Importar: Her angives den enhed, der importerer det
naststarste starrelse til langden, indtil du opnar den gnskede medicinske udstyr til lokationen (ISO 15223-1)
spidsstarrelse, og luk derefter. Mellem hver roterende fil Conformité Européene. EU's obligatoriske

gentages med en handfil med spids nr. 10 eller 15 for at overensstemmelsesmarkning.

opretholde glidevejen og hjelpe smgremiddel ned til AR Oversattelse: Her angives, at de oprindelige oplysninger
kanalens slutning. Motorindstillinger er blevet oversat og erstattet (ISO 15223-1).

Medicinsk udstyr: Her angives, at produktet er
medicinsk udstyr (1ISO 15223-1)

Katalognr.: Her angives det medicinske udstyrs SKU
(1SO 15223-1)

Batchkode: Producentens batchkode, s& batch eller parti
kan identificeres (ISO 15223-1)

Angiver den dato, efter hvilken det medicinske udstyr
ikke bgr anvendes (ISO 15223-1)

Ma ikke genbruges: Angiver medicinsk udstyr, der kun
er beregnet til engangsbrug (ISO 15223-1)

Ma ikke gensteriliseres: Angiver medicinsk udstyr, som
ikke ma gensteriliseres (1ISO 15223-1)

Medicinsk udstyr steriliseret ved hjeelp af bestraling og
pakket med et enkelt ydre sterilt barrieresystem (ISO
15223-1)

Det medicinske udstyr ma ikke bruges, hvis emballagen
er beskadiget, og se brugsanvisningen (ISO 15223-1)
Se brugsanvisning: Se brugsanvisningen og den
elektroniske udgave af brugsanvisningen pa websiden
(1SO 15223-1)

Forsigtighed er pakraevet, nar udstyret anvendes. Juster
forholdsregler (ISO 15223-1)

Unik enhedsidentifikator: Angiver en transportgr, som
indeholder UDI-oplysninger (ISO 15223-1)

|

Motorindstillinger

EpGEFILE®X7 kan bruges i en motor, der reciprokerer med
uret, men ikke i den WaveOne® reciprokerende motor med
WaveOne®-indstillingen, som beveeger sig mod uret.
EpGEFILE®X1 er designet specielt til kun at blive brugt i den
WaveOne® reciprokerende motor og med dennes indstilling.

Brug det samme handstykke med samme hastighed og
spaendingsmoment, som du i gjeblikket bruger med dit roterende
system. Eller hvis du gnsker det, kan du til alle EDGEFILE®X7
roterende file bruge fglgende indstillinger for hastighed og
spaendingsmoment.

e  Hastighed: 300 - 500 rpm
e  Spandingsmoment: 2,94 N-cm / 300 g-cm

Desinficering

e Nar hver kanal er fuldt formet, skylles kanalerne i 1 minut
med 17% flydende EDTA for at fjerne kanalens smgrefilm.

e  Skyl kanalerne i 5 minutter med 5% NaOCI for at fjerne
rester og bakterier.

e  Skyl kanalerne i 1 minut med 17% flydende EDTA for at
skylle de 5% NaOCI ud.

e  Skyl kanalerne i 5 minutter med 2% klorhexidin eller
EDTA for at dreebe bakterier.
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produktionslandet ved siden af produktionsdatoen (1ISO
15223-1)

Kun receptpligtig brug: Forsigtig: Federal lovgivning
RXONLY | begreenser dette udstyr til salg af eller efter ordre fra en
tandlaege (21CFR 801.109)

[I Produktionsdato og -land: For at identificere
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